Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till dndring av villkoren for godkdnnande for
forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klormadinonacetat / etinylestradiol dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Med hanvisning till tillgédngliga data om risken for férhdjda leverenzymer fran kliniska prévningar
anser PRAC att ett orsakssamband mellan samtidig anvandning av
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir med etinylestradiol och férhéjda leverenzymer inte kan
uteslutas. PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehdller
klormadinonacetat/etinylestradiol bér dndras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for klormadinonacetat / etinylestradiol anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (I&kemedlen) som innehdller klormadinonacetat /
etinylestradiol ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna @ndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehller klormadinonacetat /
etinylestradiol fér narvarande &r godkénda i EU eller genomgar framtida godk&dnnandeférfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sbkanden/ Innehavare av godkannande
for forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedIlet (de nationellt
godkinda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.3
Kontraindikationen/erna boér revideras enligt féljande:

Etinylestradiol 0,02 mg och klormadinonacetat 2 mg filmdragerade tablett ar kontraindicerad vid
samtidig behandling med Idkemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir,
eHerlakemedel som innehdller glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se avsnitt4-4-o€ch avsnitt 4.5).

. Avsnitt 4.4

. Section 4.5
En interaktion ska laggas till enligt féljande:

I kliniska studier med patienter som behandlas for hepatit C-virusinfektioner (HCV) med
Iikemedel som innehdller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, med eller
utan ribavirin, sdgs en alanintransaminasstegring (ALAT) som var mer dn 5 gédnger hégre
an den normala ovre grinsen. ALAT-stegringen intrdffade signifikant oftare hos kvinnor

som anviande etinylestradiolinnehdllande ldkemedel, sdsom kombinerade preventivmedel
(CHCs). ALAT-stegringar har ocks3d observerats hos patienter som behandlas med

dlekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir och anvander

Iakemedel innehdllande etinylestradiol sd&som CHCs (se avsnitt 4.3).

Darfér maste patienter som behandlas med etinylestradiol 0,02 mg och klormadinonacetat 2 mg
filmdragerade tablett byta till ett alternativt preventivmedel (t.ex. endast gestagen-innehdllande
preventivmedel eller icke hormonella metoder) innan dernssa behandlingar pabérjas. Behandling
med etinylestradiol 0,02 mg och klormadinonacetat 2 mg filmdragerade tablett kan pabérjas igen 2
veckor efter att deanrssa kombinationsbehandlingar avslutats.



Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du anvander <Produktnamn>
<Ta> <Anvand> inte <produktnamn>:

Anvand inte <produktnamn> om du har hepatit C och behandlas med lakemedel som innehdller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se daven avsnitt “Andra lakemedel och <produktnamn>").

Andra ldkemedel och <produktnamn>

<Tala om for <ldkare> <eller> <apotekspersonal> om du <tar> <anvander>, nyligen har <tagit>
<anvant> eller kan tankas <ta> <anvanda> andra ldkemedel.>

Anvand inte <produktnamn> om du har hepatit C och tar lakemedel som innehdller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa ldkemedel kan leda till
forhojda levervarden (férhdjning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)).

Lakaren kommer forskriva ett annat preventivmedel innan behandlingen med denna
ldkemedelskombination pabérijas.

<Produktnamn> kan pabérjas igen cirka 2 veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt
“Anvand inte <produktnamn>".



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Juli 2022 CMD(h)-méte

Overféring av éversattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

5 september 2022

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet

(inldamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forsaljning):

3 november 2022




